UPUTSTVO ZA LEK

Metronidazol Kabi, 5 mg/ml, rastvor za infuziju
metronidazol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Metronidazol Kabi i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Metronidazol Kabi
Kako se primenjuje lek Metronidazol Kabi

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Metronidazol Kabi

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A e
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1. Sta je lek Metronidazol Kabi i ¢emu je namenjen

Lek Metronidazol Kabi sadrzi aktivhu supstancu metronidazol, koja pripada grupi lekova koji se zovu
antibiotici.

Lek Metronidazol Kabi se koristi za leCenje i sprecavanje teskih infekcija izazvanih anaerobnim bakterijama
(posebno vrste iz roda Bacteroides, anaerobni Streptococci, Fusobacteria, Clostridia itd). Lek deluje tako Sto
uniStava bakterije i parazite koji prouzrokuju infekcije u Vasem telu.

Ako zelite da dobijete vise informacija o bolesti i Vasem stanju, razgovarajte sa Vasim lekarom.
2. Sta treba da znate pre nego to primite lek Metronidazol Kabi

Lek Metronidazol Kabi ne smete primati:

— ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na metronidazol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6); znaci alergijske reakcije ukljucuju: osip, probleme sa disanjem ili gutanjem, oticanje
usana, lica, grla ili jezika;

— ukoliko imate ili ste ranije imali bilo koje oboljenje nervnog sistema.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto primite lek Metronidazol Kabi.

Prilikom primene lekova koji sadrze metronidazol prijavljeni su slucajevi teske hepatotoksi¢nosti/akutne
slabosti jetre, ukljucujudi i slucajeve sa smrtnim ishodom, kod pacijenata sa Cockayne sindromom.

Ukoliko bolujete od Cockayne sindroma, Vas lekar ¢e takode pratiti rad Vase jetre cesc¢e tokom i nakon terapije
metronidazolom.

Obavestite svog lekara odmah i prestanite sa primenom metronidazola ukoliko se kod Vas jave sledece
nezeljene reakcije:

- bol u trbuhu, gubitak apetita, mu¢nina, povracanje, poviSena telesna temperatura, osecaj slabosti, zamor,
Zutica, tamno prebojena mokraca, svetla stolica ili stolica boje gline ili svrab.

Pri primeni metronidazola se mogu javiti po Zivot opasne kozne reakcije (Stevens-Johnson-ov sindrom,
toksi¢na epidermalna nekroliza, akutna generalizovana egzantematozna pustuloza). Simptomi ovih reakcija
mogu ukljuciti: simptome sli¢ne gripu, bolni, crveni ili ljubicasti osip na kozi koji se §iri i ispunjava tecno$¢u
ili pustulozni osip koji moze biti pracen poviSenom telesnom temperaturom. Mogu se javiti i ranice na
sluzokozi usta, grla, nosa ili genitalija. Ukoliko primetite neku od navedenih promena, prestanite sa primenom
leka i odmah se javite lekaru (vidite odeljak 4).

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom ukoliko imate ili ste ranije imali bilo koje oboljenje jetre ili
bubrega.

Drugi lekovi i lek Metronidazol Kabi

Obavestite VaSeg lekara ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje druge lekove.
Ovo ukljucuje i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta, kao i biljne lekove. Ovo je vazno jer lek
Metronidazol Kabi moze imati uticaja na dejstvo nekih drugih lekova. Takode, neki drugi lekovi mogu imati
uticaj na dejstvo leka Metronidazol Kabi.

Posebno obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate bilo koji od slede¢ih lekova:
- lekove koji sprecavaju zgrusavanje krvi, kao $to je varfarin;

- litijum (koristi se za leCenje depresije);

- disulfiram (koristi se za leCenje alkoholizma);

- fenobarbital ili fenitoin (koriste se za leCenje epilepsije);

- ciklosporin (koristi se za leCenje artritisa i pojedinih koznih oboljenja);

- 5-fluorouracil (koristi se za leCenje malignih oboljenja - kancera);
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- busulfan (koristi se za lecenje malignih oboljenja krvi - leukemije).

Primena leka Metronidazol Kabi sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Tokom terapije lekom Metronidazol Kabi, kao i najmanje 48 sati nakon prestanka terapije nemojte da
konzumirate alkohol. Konzumiranje alkoholnih pi¢a tokom terapije lekom Metronidazol Kabi moze dovesti do
nezeljenih dejstava poput mucnine, povrac¢anja, bolova u trbuhu, naleta crvenila pracenih osecajem vrucine,
veoma brzih ili neujednacenih otkucaja srca (palpitacije) i glavobolje.

Trudnoéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu
za savet pre nego §to primite ovaj lek.

Obavestite Vaseg lekara pre nego Sto primite lek Metronidazol Kabi:

- ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu; lek Metronidazol Kabi ne treba primati za vreme
trudnoce, osim ukoliko lekar smatra da je to neophodno;

- ukoliko dojite dete; u tom slucaju bolje je da ne primate lek Metronidazol Kabi, jer mala koli¢ina leka prelazi
u maj¢ino mleko.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Tokom primene leka Metronidazol Kabi mogu se javiti pospanost, stanje konfuzije (zbunjenost), vrtoglavica,
halucinacije (vidne ili sluSne obmane ili opazanje stvari koje realno ne postoje), konvulzije (napadi) ili prolazni
poremecaji vida (zamucen vid ili duple slike). U slucaju pojave ovih simptoma nemojte upravljati vozilom i
nemojte rukovati masinama ili alatima.

Laboratorijski testovi
Ukoliko ovaj lek primate duze od 10 dana, Vas lekar ¢e mozda zatraZiti sprovodenje odredenih laboratorijskih
testova krvi.

Lek Metronidazol Kabi sadrZi natrijum
Ovaj lek sadrzi 13,5 mmol (310 mg) natrijuma u 100 ml rastvora za infuziju. Savetuje se poseban oprez
prilikom upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontroliSe unos natrijuma.

3. Kako se primenjuje lek Metronidazol Kabi

Lek Metronidazol Kabi ¢e Vam primeniti lekar ili medicinska sestra. DuZina trajanja lecenja zavisi od Vaseg
stanja i vrste bolesti koja se leci.

- Lek Metronidazol Kabi se daje u venu brzinom od 5 ml/minut.

- Drugi antibiotici se mogu primeniti u istoj infuziji kako bi se izlecila infekcija.

- Doza leka Metronidazol Kabi zavisi od Vasih potreba i vrste bolesti koja se le¢i.

- Duzina trajanja lecenja zavisi od toga koji tip infekcije imate i od toga koliko je stanje ozbiljno.

- Cim to bude moguée, nakon pocetka le¢enja lekom Metronidazol Kabi, lekar ée Vam preporuéiti da terapiju
metronidazolom nastavite tabletama (oralnim putem).

Uobicajeno doziranje kod odraslih 1 dece je opisano u nastavku.

Lecenje bakterijske infekcije

Odrasli
— 500 mg (100 ml) na 8 sati

Deca

— Lekar ¢e odrediti dozu leka u zavisnosti od telesne mase deteta.

— Lek se primenjuje na svakih 8 sati.

— Kod dece mlade od 8 nedelja, lek se moZze primeniti jednom dnevno ili u dve pojedinacne doze na 12 sati.
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Sprecavanje infekcije nakon hirurske intervencije

Odrasli
— 500 mg (100 ml) neposredno pre hirurSke intervencije
— U nastavku terapije doza ¢e se primenjivati svakih 8 sati.

Deca
— Lekar ¢e odrediti dozu leka u zavisnosti od telesne mase deteta.
— Vase dete ¢e primiti lek Metronidazol Kabi 1-2 sata pre hirurske intervencije.

Pacijenti na dijalizi
Lek Metronidazol Kabi se uklanja tokom hemodijalize. Ukoliko ste na hemodijalizi potrebno je da primite ovaj
lek nakon hemodijalize.

Pacijenti sa oSte¢enom funkcijom jetre
Vas lekar ¢e mozda smanjiti dozu ili prorediti primenu leka.

Nacin primene
Intravenska upotreba (primena infuzijom, kap po kap u venu).

Ako ste primili viSe leka Metronidazol Kabi nego $to treba

Vas lekar ¢e pazljivo odrediti dozu leka Metronidazol Kabi koju treba da primite.

Malo je verovatno da ¢e Vam lekar ili medicinska sestra primeniti viSe doze ovog leka od onih koje su
propisane. Ipak, ukoliko mislite da ste primili ve¢u ili manju dozu leka Metronidazol Kabi nego §to treba,
obavestite o tome Vaseg lekara ili medicinsku sestru.

AKko ste zaboravili da primite lek Metronidazol Kabi

Vas lekar ili medicinska sestra imaju precizna upustva kada da Vam daju ovaj lek. Malo je verovatno da necete
dobiti lek kada je to propisano. Ipak, ukoliko mislite da niste dobili lek na vreme, obavestite o tome Vaseg
lekara ili medicinsku sestru.

Ako naglo prestanete da primate lek Metronidazol Kabi
Lek Metronidazol Kabi ¢ete prestati da primate kada to odredi Vas lekar. Vazno je da redovno primate lek i da
ne prekidate zapoceto leCenje, jer to moze prouzrokovati pojavu nezeljenih dejstava leka.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primaju ovaj lek.

Odmabh se javite lekaru ukoliko primetite neko od sledeéih neZeljenih dejstava:

- oticanje ruku, stopala, zglobova, lica, usana ili grla, koje moze otezati gutanje ili disanje; takode, moze se
pojaviti crvenilo koze u vidu zbijenih ospi ili koprivnjace pracene svrabom; navedeni simptomi ukazuju na
postojanje alergijske reakcije na lek Metronidazol Kabi;

- pojava ospe ispunjene tecnoscu ili krvarenje koZze oko usana, ociju, usta, nosa i genitalija; takode, simptomi
slicni gripu 1 povisena telesna temperatura, ovo moze biti pojava reakcije koja se naziva ,,Stevens-Johnson-ov
sindrom”;

- pojava izraZene ospe ispunjene tecnoscu i guljenje slojeva koze na velikoj povrsini po celom telu; takode, loSe
opste stanje, poviSena telesna temperatura, jeza i bolovi u miSi¢ima; ovo moze biti reakcija koja se naziva
,»toksi¢na epidermalna nekroliza”;

- crvenilo i otok koZe, sa osipom u vidu sitnih pustula (male izbo€ine na koZi ispunjene gnojem), moze se javiti
povisena telesna temperatura i oticanje lica; ovo moZze biti reakcija koja se naziva ,,akutna generalizovana
egzantematozna pustuloza“ (AGEP);
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- alergijska reakcija na kozi koja se javlja na istom mestu pri ponovljenoj primeni leka (engl. fixed drug
eruption);

- ozbiljna, ali veoma retka neZeljena reakcija je oboljenje mozga (encefalopatija); simptomi su razliciti ali moze
do¢i do povisSene telesne temperature, ukocenosti vrata, glavobolje, halucinacija (vidne ili slusne obmane ili
opazanje stvari koje realno ne postoje); takode, mogu se javiti otezano pokretanje ruku i nogu, problemi pri
govoru ili stanje konfuzije (zbunjenosti);

- pojacana osetljivost na svetlost, bol u stomaku, povisSena telesna temperatura, mogu biti simptomi meningitisa
(zapaljenje mozdanih ovojnica);

- zuta prebojenost koze i beonjaca; ovo moze ukazivati na oboljenje jetre (Zutica);

- neocekivane infekcije, ranice u ustima, modrice, krvarenje desni, tezak zamor ili slabost; ovo moZze ukazivati
na neko oboljenje krvi;

- jak bol u stomaku koji se $iri u pravcu leda (pankreatitis).

Obavestite lekara ukoliko primetite bilo koje od navedenih neZeljenih dejstava:

- napadi (konvulzije);

- mentalni problemi kao $to su osecaj zbunjenosti (konfuzija) ili vidne, slusSne obmane ili opazanje stvari koje
realno ne postoje (halucinacije);

- problemi sa vidom kao $to su zamucen vid ili duple slike, kratkovidost (miopija), smanjena oStrina vida,
poremecaj percepcije boja;

- peckanje ili bol u oku;

- oStec¢enje/gubitak sluha, zujanje u uSima (tinitus);

- osip po kozi, naleti crvenila praceni ose¢ajem vrucine, svrab;

- glavobolja;

- tamna prebojenost mokrace;

- dijareja (proliv);

- osecaj pospanosti ili vrtoglavice;

- bolovi u miSi¢ima i zglobovima;

- povisSena telesna temperatura;

- utrnulost, peckanje, bol ili osecaj slabosti u rukama ili nogama;

- neprijatan ukus u ustima;

- obloZen jezik, suva usta;

- muc¢nina, povracéanje, bol u stomaku ili proliv;

- gubitak apetita (anoreksija);

- promena krvne slike (smanjenje broja ili potpuni nedostatak granulocita u perifernoj krvi (agranulocitoza),
smanjenje broja belih krvnih ¢elija u krvi udruzeno sa pove¢anom sklonos¢éu ka infekcijama (neutropenija),
smanjen broj trombocita koji moze da dovede do ceS¢eg krvarenja ili pojave modrica (trombocitopenija));

- depresija.

Akutna insuficijencija jetre kod pacijenata sa Cockayne sindromom (videti odeljak 2 ,,Upozorenja i mere
opreza“).

Svi lekovi mogu imati nezeljena dejstva koja nisu navedena u Uputstvu za lek. Ukoliko primetite bilo koju
promenu Vaseg zdravstvenog stanja u toku primene ovog leka, odmah o tome obavestite Vaseg lekara.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs
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e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Metronidazol Kabi
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Metronidazol Kabi posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: upotrebiti odmah.

Lek je namenjen samo za jednokratnu primenu.
Koristiti ovaj lek samo ako je rastvor bistar i bez vidljivih necistoca, a boca i zatvara¢ bez oStecenja.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Metronidazol Kabi
Aktivna supstanca leka je metronidazol.
Jedan ml rastvora za infuziju sadrzi 5 mg metronidazola.

Jedna boca sa 100 ml rastvora za infuziju sadrzi 500 mg metronidazola.

Pomocne supstance su: natrijum-hlorid; dinatrijum-fosfat, dodekahidrat; limunska kiselina, monohidrat i voda
za injekcije.

Kako izgleda lek Metronidazol Kabi i sadrzaj pakovanja

Bistar, svetlozut, sterilni izotoni¢ni rastvor za infuziju, pH 4,8 - 5,2.

Unutranje pakovanje leka je plasti¢na, polietilenska boca koja sadrzi 100 ml rastvora za infuziju (KabiPac®).
Spoljasnje pakovanje leka je kartonska kutija sa nalepnicom u kojoj se nalazi 10 KabiPac® boca sa po 100 ml
rastvora za infuziju i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

FRESENIUS KABI D.O.0. BEOGRAD

Omladinskih brigada 88 b, Beograd - Novi Beograd

Proizvodac:

FRESENIUS KABI POLSKA SP. Z O.0.

ul. Sienkiewicza 25, Kutno, Poljska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jun 2026.

Rezim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept. Samo bolnicka primena.

Broj i datum dozvole:

003863458 2025 od 01.06.2026.
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SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
KLINICKI PODACI

Terapijske indikacije

Lek Metronidazol Kabi je indikovan za odrasle i decu u slede¢im sluc¢ajevima:

- terapija teSkih infekcija €iji su izazivaci anaerobne bakterije, posebno vrste iz roda Bacteroides i Gram-
pozitivne anaerobne koke;

- profilaksa ovih infekcija kod pacijenata kod kojih oralna primena leka nije prakti¢na, a pre svega profilaksa
postoperativnih infekcija.

Upotreba metronidazola mora da bude usaglasena sa preporukama za pravilnu upotrebu antimikrobnih lekova.

Doziranje i nacin primene

Preporuceno doziranje

Terapija

| Odrasli i deca uzrasta preko 12 godina 500 mg (100 ml) na 8 sati |

Deca uzrasta > 8 nedelja do 12 godina Uobicajena dnevna doza je 20-30 mg/kg/dnevno kao
pojedini¢na doza ili podeljeno na 7,5 mg/kg telesne
mase na 8 sati. Dnevna doza se moze povecati do 40
mg/kg, u zavisnosti od tezine infekcije. Terapija
obicno traje 7 dana.

Deca uzrasta < 8 nedelja 15 mg/kg telesne mase kao pojedina¢na dnevna doza
ili podeljeno na 7,5 mg/kg telesne mase na svakih 12
sat1

Kod novorodencadi gestacione starosti < 40 nedelja
moze do¢i do akumulacije metronidazola tokom prve
nedelje zivota. Zbog toga se kod njih nakon par dana
terapije  preporucuje  pracenje  koncentracije
metronidazola u serumu.

Profilaksa postoperativnih infekcija prouzrokovanih anaerobnim bakterijama

Odrasli i deca uzrasta preko 12 godina 500 mg (100 ml) neposredno pre, za vreme ili posle
hirurske intervencije, a zatim na 8 sati

Deca uzrasta < 12 godina 20-30 mg/kg telesne mase kao pojedinacna doza 1 do
2 sata pre hirurske intervencije

Novorodencad gestacione starosti < 40 nedelja 10 mg/kg telesne mase kao pojedinacna doza pre
hirurske intervencije

Eradikacija Helicobacter pylori kod pedijatrijskih pacijenata
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Kao deo kombinovane terapije, primenjuje se doza od 20 mg/kg/dnevno, ne vise od 500 mg dva puta dnevno, u
trajanju od 7 do 14 dana. Pre uvodenja terapije uzeti u obzir preporuke terapijskih vodica.

Infuzija se primenjuje brzinom od 5 ml/min u terapijske svrhe. Intravenski nacin primene treba prekinuti ¢im je
to moguce i zameniti ga oralnim nacinom primene (kod odraslih 400 mg 2 puta na dan, kod dece 7,5 mg/kg

telesne mase u terapijske svrhe, odnosno 3,7-7,5 mg/kg telesne mase u svrhu prevencije).

Kod dece ¢ija je telesna masa manja od uobicajene za uzrast ili za odojcad lakSu od 10 kg, dozu metronidazola
treba smanjiti proporcionalno.

Metronidazol se uklanja tokom hemodijalize i treba ga primeniti po zavrSetku ove procedure.

Stariji pacijenti
Potreban je oprez, narocito prilikom primene vec¢ih doza. Nema dostupnih podataka o potrebi promene doze

leka.

Nacin primene
Intravenska upotreba.

Rastvor se moze primenjivati, ukoliko je neophodno, u fizioloSkom rastvoru, rastvoru glukoza/fizioloski
rastvor, 5% glukozi, rastvoru za injekciju kalijum-hlorida (20 mmol ili 40 mmol) i Ringerovom rastvoru.

FARMACEUTSKI PODACI
Lista pomo¢nih supstanci:
natrijum-hlorid,
dinatrijum-fosfat, dodekahidrat,
limunska kiselina, monohidrat,
voda za injekcije

Inkompatibilnost

Ovaj lek se ne sme mesati sa drugim lekovima, osim sa onima koji su navedeni u odeljku:
“Doziranje i nacin primene”

Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorenog leka: 3 godine
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: upotrebiti odmah.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.
Za uslove ¢uvanja nakon prvog otvaranja leka, videti odeljak 6.3.

Priroda i sadrzaj pakovanja
Unutrasnje pakovanje leka je plasti¢na, polietilenska boca koja sadrzi 100 ml rastvora za infuziju (KabiPac®).
Spoljasnje pakovanje leka je kartonska kutija sa nalepnicom u kojoj se nalazi 10 KabiPac® boca sa po 100 ml

rastvora za infuziju i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva
za rukovanje lekom)
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Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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